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臨床試験 の やり方が変わり つ つ ある
折 笠 秀 樹
1 . 臨床試験とは
臨床試験
1, 2 と い う言葉を聞い た こと の な い人 はい な い と思うが , そ の 中身ま で くわ しく知 っ
て い る人は少な い だ ろう｡ 臨床と い う の は, 文字通り で は ｢ 床に臨む｣ ことな の で , 床 に い っ も
面し て い る患者を意味する｡ 試験と は実験的な要素を含んだ研究の こ と で ある｡ したが っ て , 臨
床試験とは患者を対象 に した実験研究で ある｡ こ う した ヒ ト を対象に した実験研究 に つ い て は,
1964年に制定され何度も改訂され続け て い る ヘ ル シ ン キ宣言が よく知られ る
3
｡ そ こ で は科学 よ
りも, 患者 の人権及び倫理の ほうを重視するよう求め て い る｡ と こ ろ で治験と は何だ ろうか ｡ こ
れ は, 臨床試験の なか で も新薬の 承認を目的とし て行われ て い るもの を い う｡
それ で はなぜ臨床試験 は必要なの だ ろうか｡ 実験的な研究を行わずして , 新 し い治療法は現れ
な いか ら で ある｡ そ れと同時に, 効か な い治療法が蔓延する危険性すらある｡ こ こ で思 い出さな
くて はならな い の が ｢三た論法｣ で ある. そ れは, ある患者に そ の 治療法を ｢用いを｣ ら ｢病気
が治 っ た｣, だ か らそ の 治療法は ｢よく効い た｣ と いう論法で ある｡ こ の論法に は誤りが あ る｡
患者 の自然経過とし て治 っ た の か もしれ な い ｡ そ う で な い こ とを主張するに は, 何 も しな い と い
う群を同時に設けな い とわか らな い ｡ さ ら に は, そ の治療法 は効くとい う先入観をも っ て い たた
め, 病気が治 っ た と評価 して しま っ たか もしれな い ｡ そ れ は評価 へ の バ イ ア ス と い えるが , こ れ
を防ぐ に は評価を マ ス クする必要が ある｡ た とえば, 全く関係な い専門家に効果を判定して もら
わな い と い けな い ｡ もし薬剤で あれ ば, そ れと外観等を似せて 区別 つ か な い よう に作られ たプ ラ
シ ー ボ (I shallple ase の こ と で , 楽 しませますと い う良い意味が原点) と比較して お けば , 見
分けが っ かな い の で評価は正しく行われるだ ろう ｡ い ずれ にせ よ, 三 た論法で代表され るような
い い加減な判断をされ て は困る の で , 新 しい 治療法を正しく評価するため に は, き ちん とした計
画書を作り実験的研究をす べ きな の で ある｡
臨床試験を行うに さ い し て守なければな らな い 重要事項 が , G C P(Go od Clinic al Pr a ctic e)
と い う厚生省 ･ 省令とし て用意され て い る
3
｡ 平成10年4月 から新 G C P とい われ る もの が施行
され たが , こ れ は日米欧の 3極 で協議さ れ て き たIC H-G CP の日本版で あ る｡ IC H とい う の は
Inter natio n al Co nfe r e nce Ha r mo nization の略 で , 新薬 の認可に伴う諸事項を国際的に標準化し
ようと い う作業部会で ある｡ 臨床試験を実施するさ い の い わゆる グ ロ ー バ ル ス タ ン ダ ー ドが , 節
G CP とし て 明記された の で ある｡ 旧来の G CPか ら の大きな変更点を表1 に示したが
4
, こ れ に
したが っ て 日本 で の 臨床試験の やり方が変わ る の で ある｡ ま た, 変 わ らな い と海外に通 じな い よ
うな鎖国状態に な っ て しまうだ ろう ｡ あ る い は臨床試験の空洞化と い っ て , 臨床試験に 関して は
日本をPassing さ れる こと に な ろう ｡
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表1 . これか らの 臨床試験 で変化す る事項
1. 総括 医師の 廃止
2. 依頼者の責任明確化
3. 品質保証 の 体制強化
モ ニ タ リ ン グ, オ ー デ イ ツ ト ( 監査)
4. 文書 に よ る説明 と同意
5. 審査制度 の 充実化
施設審査委員会 (I R B), 独立 デ ー タ モ ニ タ リ ン グ委員会
6. 支援 体制 の 充実化
協力者 (コ ー デ ィ ネ ー タ), コ - デ ィ ネ - テ ィ ン グセ ン タ ー
7 . 業務 の 外部委託
C R O(Co ntr a ctRe s e a r ch Orga niz atio n) の 活 用
2
. 何が変わ るのか
今ま で に我が国で も臨床試験は数多く行われ てきたが, そ の多くは世界舞台で は通用しない よ
うなもの で あ っ た｡ そ の 理 由は, 科学性, 倫理性, そ の実施の質の 3面に お い て 欠陥が あ っ た た
め で あ る｡ それ を改善しようと い う の で , 我が国 の臨床試験の やり方が大きく転換しようと して
い る｡ 変化の 内容とし て , 1) 患者参加型, 2) 審査委員会, 3) 協力者, 4) 施設･ 医師の 選
定, 5) ス ポ ン サ ー の 責任強化を こ こ で は取り上げて みた い ｡ 以下, 順 に そ の 内容に つ い て私見





これか らの 臨床試験で は, まず患者か ら文書に より同意をえる必要が ある｡ こ れ ま で は 口頭 で
もよか っ た｡ 患者 の 人権が より重視され た形で ある｡ ヘ ル シ ン キ宣言で は ヒ ト を対象に 医学実験
を行うさ い に は同意をえ るとあるが , 必ずしも文書で と いう こと は書かれ て い な い
3
｡ し か も,
原則は文書を提示 して 臨床試験の 説明を しな い と い けな い ｡ さ ら に , 患者 はそれ に参加し て もし
なく て もどちら で もよ い ｡ つ まり患者自身の選択権が認められた｡ どちらを選択 して も治療上の
不利益を被る ことはな い ｡ ごまか して 同意をえ ると い う の で はなく, きちんと した医師患者関係
を保ち っ っ , 互 い に 理解 した上で 臨床試験を始めると い うも の で ある｡
患者が臨床試験に参加するさ い の イ ン セ ン テ ィ ブ は, そ の病気の治療法の進歩 へ つ な が っ て 欲
しい と い う ボ ラ ン テ ィ ア精神と い われる｡ た だそれ だけ で はなか なか参加してくれる患者はいな
い
｡ そ こ で , 患者 へ の メ リ ッ ト をも っ と考える こ とが必要だろう
5
｡ 謝金を渡すこと ばあまり勧
められな い が , 少 なく とも駐車料や連絡用の テ レ ホ ン カ ー ド な どは提供す べ きだろう｡ 臨床試験
に参加する こと に伴う必要経費だから で ある｡ 著者らが行 っ た調査に よると, 患者自身 は臨床試
験に入る こと で , よ り綿密な医療を受けられる ことを希望して い た (表2)
6
｡ しか し, 某大学
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表 2. 臨床試験参加の患者 メ リ ッ トと して第 一 位に 挙げた割合 の比較
メ リ ッ ト内容 医師側 患者側
お金 37% 24%
健康 グ ッ ズ 48 % 27%
診療便宜 15 % 22%
丁寧 な診療 33 % 42 %
病院で はすで に患者 へ 謝金を手渡 して い る｡ 1回 の来院当たり1万円とも聞い て い る｡ 担当医師
か ら患者 へ 直接手渡すの は変だと い う の で ! 後 で述 べ る協力者が手渡して い るよう で ある｡ 日本
以 外で も患者の 経済的メ リ ッ ト の議論 はあるが
7
, 日本は少し特殊な気がする｡ そ れは国民皆保
険だか らで ある ｡ 臨床試験に参加すると, 試験期間の あ い だは医療費が全額負担され るが , 医療
保険に加入 して い ればそ う で なくて も8割 は負担されるか ら で ある｡ 医療保険に加入して い れば





これま で も臨床試験の プ ロ ト コ ー ル (試験実施計画書) は作 られ て い たが, 実施する医療施設
で厳し い審査を受け て い たわ けで はなか っ た｡ こ れ から は審査委員会を経る ことが必須に な っ た｡
新規 の治療等を行う前に設 けられ る｡ 新聞紙上で も性転換手術や生体肝移植や遺伝子治療で審査
委員会云々 が出た ことを覚え て い るだ ろう｡ 英語 の 略と して IR B(institutio n al Re vie w Bo a rd)
と呼ぶ ことも多い ｡ 審査委員会の 委員も適切な人で な い と い けな い ｡ そ れは専門家だけ でも い け
な い ｡ い わ ゆる素人の人も委員に な っ て い る こ とが肝要で ある｡ た とえ ば同意書の説明文吾が正
しく理解できるも の かを, 素人の 立場か ら点検する必要がある｡ 病院だけ で なく地域か らも, そ
の臨床試験に つ い て監視の 目が行き届い て い る こ とが求められる｡
審査委員会は実施する前に 開催され るもの で ある｡ 実施されたあ とa)安全性等の審査に つ い て
はどうだろうか ｡ 実 の と こ ろあまり慎重で はなか っ た｡ 生命 に 関わ る重篤な事象 (S A E- Se v ere
A dv e r s eEv e nts) が起きたとき は緊急報告の義務はあ っ た が , そ れ 以 外 はあま り整備 され て い
なか っ た｡ こ れ からはまず モ ニ タ リ ン グが強化される こと に な っ た｡ それ は試験進行の あ らゆ る
面か ら の モ ニ タ リ ン グが目標で あるが , そ の 中 に は安全性の モ ニ タ ー も当然含まれて い るだろう｡
さ ら に , 臨床試験に よ っ て は独立デ ー タ モ ニ タ リ ン グ委員会とい う組織を設ける可能性も強調さ
れ た｡ こ れ は; 臨床試験を実施 して い るグ ル ー プ と は独立な立場か ら, 途中ま で の デ ー タ を定期
的に点検する｡ そ し て , そ の 臨床試験の 中止 ･ 継続を審査する. こ の よう に審査体制が強化され






従来は, 臨床試験とい う の は ス ポ ン サ ー 会社が医療施設の 医師に依頼 し, そ の 二者 の あ い だ で
成り立 っ て い た｡ しか し, 医師は多忙で あり, 調査記録用紙 に デ ー タ を記載するのが大変であ っ
た｡ ス ケ ジ ュ ー ル 通 り に検査などを実施するの も忙 しさ に紛れ て , 欠損 に な っ て しま っ たりして ,
デ ー タ の質が必ずしもよ い とは い えな い状態だ っ た｡ そ れ に加え て , 症例 の リク ル - ト も遅れ て
い たo 臨床試験を行う に は, や はり チ - ム と し て行わな い と いけな い こ とが分か っ て きた の で あ
る｡ 臨床試験の 依頼者 (ス ポ ン サ ー ) は責任医師 (医療施設の 中で の) と協議するが, 責任医師
は必要 に応じ て多数の担当医師と協力して 行うと いう仕組みに な っ た｡ ま た, 担当医師の 業務を
支援する協力者を置く こともで きるよう に な っ た ｡ で きると い うより,
' 置く べ きと い っ た は うが
よ いだ ろう ｡ 欧米 で は, こ う した協力者が病院に 一 人 と い う レ ベ ル で は なく, 診療科ごと に数名
働い て い ると い う｡ こ れ ら の協力者の 賃金は医療施設から で はなく, 臨床試験の 依頼者か ら施設
へ 支払われる受託研究費に計上され て い る. 時 に は, 施設か ら5割で 臨床試験依頼者か ら5割と
い う分割も可能で ある｡ こ う した フ レ キ シ ビ リ テ ィ が 日本で も強く望まれる｡ こ の協力者にはナ ー
ス が な る ことが多い ため , リ サ ー チ ナ ー ス と い っ た りもする｡ 米国だけでも4万人のリ サ ー チ ナ ー
ス が臨床試験に携わ っ て い ると い う (M edic al Tribune1997年5月15 日号: 10-ll)｡ ナ ー ス 以外
に も薬剤師や検査技師などが なる こと もある の で , 正式 に は コ ー デ ィ ネ ー タ (C R C: Clin c al
Res earch Co ordin ato r) と呼ぶ｡ 医学界で も, こ の コ ー デ ィ ネ ー タ の 設置 へ 最近強い 関心を示
して い る (週間医学界新聞, 1998年8月10日号 :1-3, 8月31 日号 :1-4, 日経 メ デ ィ カ ル 1998年
8月号 :15)0
そ れ で は コ ー デ ィ ネ ー タ と はど の ような協力を して い る の か｡ 医療施設の患者カ ル テ を レ ビ ュ ー
して , 臨床試験ごと に適格条件に合 っ た人を ピ ッ ク ア ッ プする. そ の ため に はt あ る程度の 医学
知識が必要で あ る｡ そ し て , 直接患者 へ コ ン タ ク ト して 試験参加を促す｡ 試験の 内容説明も コ ー
デ ィ ネ ー タ が行う｡ 同意書は担当医師宛に な っ て い るため医師が責任を負わねばならな いが, 具
体的な説明は コ ー デ ィ ネ ー タが行 っ て い る｡ こ こ で もある程度の医学的知識が な い と, 患者から
の質問に は答え られ な い ｡ そ れから, 依頼者と の 折衝も コ ー デ ィ ネ ー タ を通じ て行 っ て い る｡ 実
際に試験が スタ ー トすると, 来院日 の確認の電話や患者か ら の心配 ･ 質問 へ の対応は, まず コ ー
デ ィ ネ ー タ が行う ｡ 医師はとくに必要と認めたとき の み立ち会えば よ い ｡ 試験自体をそ の 医療施
設で動か して い ると実感で きる の は, こ う した コ ー デ ィ ネ ー タ た ちな の で ある｡ 読 ん で字 の如し
で , 試験 の運営を コ ー デ ィ ネ ー ト (調整) するか らで あ る｡ 依頼者と の対応, 患者と の対応, 担
当医師との対応な どを首尾よく進める の が臨床試験 コ - デ ィ ネ ー タ な の で ある｡ 日本 の 医療施設
で こう した コ ー デ ィ ネ ー タ を置 い て い ると ころはまだ限られ て い るが , 急速な増加が期待され て
い る
8
｡ 日本看護協会で もそれ を認識して おり, コ ー デ ィ ネ ー タ の 養成 コ - ス を始めた (くわ し
くはイ ン タ ー ネ ッ トの w w w. n u r s e. o r.jp を開 い て)｡ ナ ー ス に と っ て の新し い ジ ョ ブ チ ャ ン ス と
い える｡ 個 々 の 患者ケ ア よりも研究の コ ー デ ィ ネ ー ト に 興味 を示すナ ー ス に は最適の 職と考え
られ る o も ちろん , 臨床看護の 多少の 経験 はあ っ た ほ う が よ い だ ろ う ｡ コ ー デ ィ ネ ー タ は
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c R C と呼ぶ が, ス ポ ン サ - で あ る依頼者か ら医療施設を訪ね る人は C R A(Clin cal Rese ar ch
As s o ciate) と呼ばれ て い る｡ こ の CRA とC R Cの よ い意味の 協同が臨床試験成功 へ の 鍵 ともい
え よう｡
2. 4 . 施設 ･ 医師の 選定
質の よ い 臨床試験が求め られ るよう に なると, 質 の悪 い デ
ー タ を出す施設や医師に つ い て は厳
し い対応がされる よう にな る｡ 欧米 で はすで に多くの ブ ラ ッ ク リ ス ト が出回 っ て い るが , 我 が国
で も厚生省はすで に ブ ラ ッ ク リ ス ト を作 っ て い るともいわれ て い る｡ そ こ で , ブ ラ ッ ク リ ス ト に
載 っ て い る医師に つ い て は, 今後臨床試験に参加する ことを許さ れなくなる｡ 従来は依頼者が義
理 で特定の施設 に は参加して もら っ た り, 承認後の 営業を考えて参加 して もら っ た りし て い たo
そ の ためか我が国の 臨床試験は超多施設に な っ て い た｡ 中国 で は, 臨床試験を行え る施設は96病
院に 限定 して い る ｡ こ れ は少し管理主義に走りすぎて い るよう に思うが, い ずれ にせ よ今後 は上
の ような甘え で 臨床試験を行う ことば許されなくなる｡ 科学的な臨床評価を行え る医師だけが,
臨床試験 へ の 参加資格を有する｡ 科学だけ で なく, よ い倫理観と研究者と して の モ ラ ル を持ち合
わせ る こと は いうま でもな い ｡
2. 5 . 依旗者の 責任重大
これま で は総括医師とい う 一 人 が全責任を担 っ て い たが , 今後は依頼者がす べ て の責任を負う
こと に な る｡ 被験者に副作用等の被害が出た場合に はl し かる べ き対応を し, そ の救済の た め の
費用を全部見なければならな い ｡ そ の た め に保険に加入して おくな どと い う ことも始ま っ て きた○




ア ジア の 動き
臨床試験に 関する研究報告は, 国際学会及び臨床論文にお い て花形に なりが ちで ある｡ しか し,
そ れ らは はと ん ど欧米か ら の報告が これま で で あ っ た｡ ア ジ ア地域で は臨床試験は行われ て い な
い と思われが ち で あるが , 実際はそう で はなく多く行わ れ て い る｡ た だ こ こ 4 - 5年 に急速 に始
ま っ た よう で ある｡ 一 方, 日本 で は どうだ ろうか ｡ 日本はすで に20年以上も臨床試験 は行われ て
きた に もかか わらず, 国際的に はそれが知られ て こ なか っ た｡
ア ジ ア臨床試験会議が199時10月 に香港で行われた｡ そ こ で ア ジ ア で も臨床試験が多く行わ れ
て い る こ とを知 っ た｡ 中国で も G C P が制定された ことも知 っ た し, シ ン ガ ポ ー ル で は G C P が
法制化済で ある ことも知 っ た ｡ IC H とい う の は日米欧で あるが , そ れ以外 の ア ジ ア地域で も同様
の ことが進ん で い た｡ な ぜ こ の よう に急速に ア ジ ア で 臨床試験が進展 したかと , い ろ い ろ の人 に
聞 い て みた｡ 英国圏か ら の支援が相当強く感 じられ た｡ 香港, シ ン ガ ポ
- ル はそ の最たる例で あ
る｡ 中国 (メ イ ン チ ャ イ ナ) で さえ英国と関係を結ん で い ると ころもあ っ た ｡ 臨床試験の やり方
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を ア ジ ア に直輸入 して い ると い っ た感じ で ある｡ ア ジ ア の 前 に は オ ー ス ト ラ リ ア の例が挙げられ
る｡ シ ド ニ ー 大学 で は, 10年以上前に臨床試験セ ン タ ー (John Sim e sと い う 医師が ヘ ッ ド) が
開設され た｡ い ろ い ろな臨床試験の コ ー デ ィ ネ ー シ ョ ン を行 っ てきた｡ 香港大学附属病院の中に
ち, 近年臨床試験セ ン タ ー (Joba nI(a rlsbe rg と い う医師が ヘ ッ ド) が設けられた｡ そ こ に は医
師 ･ 統計家も加わ っ て , 多く の臨床試験を実施 して い る｡ 英国や オ ー ス ト ラ リ ア か ら医師 ･ 統
計家が短期 に来 たり もし て い る ｡ ま た , シ ン ガ ポ - ル で も政府 の M RC (M edical Re se a rch
Co u ncil) の補助の もと , シ ン ガ ポ ー ル ･ ジ ェ ネ ラ ル ホ ス ピ タ ル 内 に臨床試験セ ン タ ー (David
M a cbin と い う統計家が ヘ ッ ド) が数年前に で きた ｡ 中国独特の漢方薬の プ ラ シ ー ボ 比較臨床試
験なども行 っ て い る よう で ある｡ こ の よう に英国が らみ の国 で は, 英国流で政府の 機関として 臨
床試験セ ン タ ー が動 い て い る｡
4
. 大学と臨床試験との 関わ り
米国で は公衆衛生学部の中に ある生物統計学科や疫学科が , 臨床試験の コ ー デ ィ ネ ー テ ィ ン グ
セ ン タ ー を担 っ て い る こ とが多い ｡ 欧州 で はむ しろ政府の予算で , つ ま り M R C が特定の大学病
院の 中に 臨床試験 ユ ニ ッ ト を設ける ことが多い ｡ ア ジ ア ･ オ セ ア ニ ア も欧州と ほぼ同様で ある｡
そ れ で は日本 はどうか ｡ 大学と臨床試験の 関係は強そう で あるが, コ - デ ィ ネ - テ ィ ン グセ ン タ ー
的 な関与を して い る大学はまだ少な い ｡ 東京大学と富山医科薬科大学くらい で はなか ろうか｡ 富
山 で はJEIJ S研究と い う, 高脂血症患者を対象 に した予防試験の コ ー デ ィ ネ ー シ ョ ン を行 っ て
い る｡ そ れは学問的な趣向も持ち込む ことが使命で あるし, 依頼者と の 中立性を保 つ こ とも重要
で ある｡
こ う した臨床試験の コ ー デ ィ ネ ー シ ョ ン を実際に 受託して み ると, それ を教育に反映させ る こ
と の メ リ ッ ト を痛感する｡ 統計学の講義の 中で も実例と して 利用できるし, 自主研究 にお い て も
そ の デ ー タ等を利用で きる｡ こ の よう な臨床試験プ ロ ジ ェ ク ト を通して 卒業研究な どをすれば,
学生 の将来の職業選択で も有利 になるだ ろう｡ 製薬企業とい うと薬剤師の 職場と思われて きたが,
今 は違う ｡ 統計学や疫学を専門とする人 は大手で は10人以上 は勤務 して いる し, 看護や医学を専
門とする者も少ない ながら勤め はじめ て い る｡ ナ ー ス や薬剤師に お い て は, 将来医療施設で コ ー
デ ィ ネ ー タ と して 仕事をする可能性も増えて く るだろう｡ そ の ためとし て大学で 臨床試験概論を
少なくとも勉強し, 実際 の臨床試験に触れ て おくと有利に なるだろう｡ ま た, こ れ だ け の ジ ョ ブ
が 出てくれば , 医師 ･ ナ ー ス ･ 薬剤師 ･ 統計家らが大学院修士で, 臨床試験学を マ ス タ ー する コ ー




制度の 変化に ともな い 我が国の 臨床試験が どの よう に変わる の か に つ い て考察した｡ 臨床試験
は図1の ような三 角関係を いか に協調できるか で , そ の成果は決ま っ て く るともいえる｡ さ らに ,































審 査 の 目
図 1 臨床試験を成功させ るた め の 3 つ の鍵 と なる母体
変化に ともな い , そ れ に 関与する職種の広がりを予測した｡ 従来は薬剤師だ けと思われ て きたが,
ナ ー ス や統計家, そ し て 医師ま で に , 特殊な職業の将来可能性の ある ことを指摘 したo つ ま り,
臨床試験の実施に は チ ー ム ワ ー ク と , よ り多彩な専門家の協同が必要に な っ て き た の だ ろう｡
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